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Нiеrmit wird bescheinigt, dass die Firmа / Ihls cerfifies, that the соmрапу
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3648 сН Wilnis
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еiп Qualitёtsmanagementsystem пасh dеrNоrm DlN EN lSO 13485:2016/ EN lso 1И85:2016 - Medizinprodukte-
Qчаlitёtsmапаgеmепtsуstеmе - Апfоrdеrчпgеп f0г regulatorische Zwecke - eingefiihrt hat чпd ачfrесhtеrhёlt,
Dieses Zertifikat stellt nicht den егfоrdегliсhеп Nachwets zчr АпЬriпgчпg dеr CE-Kennzeichnung dаг.

has estabilshed апd mаiпtаiпs а quality mапаgеmепt sysfem that meels the requirements of D/N EN /So 73485 : 2016 /
ЕN /SO 13485 : 201 6 - Medical deylces - Quality mапаgеmепl sysle,ns - Requirements for regulatory purposes.
This certificate ls лоl ап authorisation to affix the СЕ mаrk,

Geltungsbereich / Scope

Entwicklung, Herstellung und VgrtriеЬ чоп Skalpellklingen, Skalpellen, Bluttransfusionssets,
Blutlanzetten, elektronischen Blutdruckmessgerёten, Копdоmеп, Trachealtuben, Fоlеу Ваllоп
Kathetern, chirurgischen Handschuhen, lnfusionssets, lпtrачепёsеп Каthеtеrп, NadeIn,
Paraffingaze, lntravenёsem lnfusionsbesteck Kopfhautvenen, Spritzen komplett mit КапЁlе,
Tuberkulinspritzen, lnsulinspritzon, digitalon Thormometorn, 3.Wegehihnen, Aneroiden
BlutdruckmessgerЁten, Тhеrmоmеtеrп, Untersuchungshandschuhen, Spritzen, Urjnbeute|n,
Tropfer fiir Medikamente.
Deslgn, Мапчfасturiпg апd Distribution of Blades, ýcalpels, Blood Дdmiпistrаtiоп Sets, B/ood
Lапсеts, Electronic Sphygmomanometers, Condorns, Tracheal ТчЬеs, Foley ВаIlооп Catheters,
Surgrcal Gloves, lпfusiоп Sefs, /лfrачепоus Cafheters, IVeed/es, Paraffin Gauze, Scalp Yeln
lпfчsiоп Sets, Syringes completewith /Veedlg ТuЬеrсuliп Syrlлges, lnsulin Syrfnges, Digital
Thermometers, Three l'Yay Stopcocks, Дпеrоid Sрhуgmоmапоmеtеrs, Тhеrmоmеtеrs,
Ехаmiпаtiоп Gloves, Syringes, Uriпе Bags, Droppers for Меdiсiпе,
Rеg.-Nr, i Reg._No.04 221 0413З5
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